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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ ก่อตั้งมาเป็นระยะเวลาหลายสิบปี 

นับตั้งแต่ ปี พ.ศ. 2518 มีหน้าที่ในการพิจารณาโครงการวิจัยด้านจริยธรรม เพ่ือปกป้องสิทธิ สวัสดิ
ภาพ และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้ที่เข้าร่วมการวิจัย/อาสาสมัคร 

 

โครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่จะด าเนินการวิจัยในคณะแพทยศาสตร์ทุกโครงการ
จะต้องได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเสียก่อนจึงจะสามารถด าเนินการวิจัยได้ 
ซึ่งโครงการที่ผ่านการอนุมัตินั้นต้องมีการออกแบบการวิจัยที่ดี มีคุณค่าในเชิงวิชาการ และมี
กระบวนการวิจัยที่สอดคล้องกับหลักจริยธรรม  

 

ปัจจุบันคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์มีทั้งหมด 5 ชุด โดยมีส านักงาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยท าหน้าที่สนับสนุนการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ และได้รับ
งบประมาณสนับสนุนการด าเนินงานจากคณะฯ ผ่านงานบริหารงานวิจัย 

 
 ที่อยู่ :   ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

งานบริหารงานวิจัย ชั้น 3 อาคารเรียนรวม   
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

   110  ถ.อินทวโรรส  ต.ศรีภูมิ  อ.เมือง  จ.เชียงใหม่  50200 

 โทร.   053-936643, 053-935279, 053-936641 / Fax : 053-936643 

 E-mail :  research.med@cmu.ac.th; research.med.cmu@gmail.com 

 Website :  http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/default.htm 

ช่องทางการพิจารณาโครงการผ่านระบบ online : http://ros.med.cmu.ac.th/ 
Security/SignIn.aspx 

 เจ้าหน้าที่ประจ า : 10 คน 
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คณะกรรมการฯ คือกลุ่มบุคคลที่มีความ
หลากหลาย ทั้งเพศชายและหญิง ไม่น้อยกว่า 9 
คน  ป ร ะกอบด้ ว ย  (1) กร รมกา ร ใน ส า ข า
การแพทย์/วิทยาศาสตร์ (2) กรรมการนอกสาขา
การแพทย์/วิทยาศาสตร์ (3) กรรมการที่ไม่สังกัด
คณะแพทยศาสตร์ และ (4) กรรมการที่มีความรู้
ทางกฎหมาย การที่คณะกรรมการฯ มีพ้ืนฐานที่
แตกต่างกันนั้น มีความส าคัญอย่างยิ่งในการพิจารณาโครงการวิจัย เพ่ือปกป้องผู้เข้าร่วมการวิจัย/
อาสาสมัคร เนื่องจากจะได้มุมมองและประสบการณ์ที่หลากหลายจากผู้เชี่ยวชาญในแต่ละสาขา 

กรรมการเชี่ยวชาญด้านการแพทย์/วิทยาศาสตร์ (Medical/scientific members) 
หมายถึง บุคคลที่มีคุณวุฒิ การฝึกอบรม ต าแหน่ง การงาน อาชีพ เอ้ือให้มุ่งพิจารณาโครงการวิจัยใน
แง่มุมทางวิทยาศาสตร์ในสาขาชีวเวชศาสตร์หรือสังคมศาสตร์ บุคคลกลุ่มนี้ได้แก่ (1) ผู้ประกอบ
วิชาชีพแพทย์หรือสาขาอ่ืนในวิทยาศาสตร์สุขภาพ แสดงโดยใบประกอบวิชาชีพ (เช่น แพทย์ เภสัชกร 
ทันตแพทย์ นักเทคนิคการแพทย์ พยาบาล นักกายภาพบ าบัด นักโภชนาการ) (2) ผู้ส าเร็จการศึกษา
ระดับปริญญาโทข้ึนไปในสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพ ระบาดวิทยา ศึกษาศาสตร์ สังคมศาสตร์ จิตวิทยา 
หรือ (3) นักสถิต ิ

 

กรรมการนอกสาขาทางการแพทย์/วิทยาศาสตร์ (Non-medical/nonscientific 
members หรือ lay member) หมายถึง บุคคลที่มีคุณวุฒิ การฝึกอบรม ต าแหน่ง การงาน อาชีพ 
เอ้ือให้มุ่งพิจารณาโครงการวิจัยในแง่มุมนอกวิทยาศาสตร์เป็นหลัก กล่าวคือ ให้แง่มุมด้านผู้เข้าร่วม
การวิจัย และ/หรือชุมชน สังคม บุคคลกลุ่มนี้ ได้แก่ (1) บุคคลที่ส าเร็จการศึกษาทางภาษาศาสตร์ 
วรรณคดี บริหารธุรกิจ สื่อสารมวลชน กฎหมาย ปรัชญาและศาสนา ดนตรี (2) บุคคลที่มีคุณวุฒิ
การศึกษาต่ ากว่าปริญญาตรี หรือ (3) บุคคลที่ท าหน้าที่เป็นผู้แทนชุมชน หรือกลุ่มอาสาสมัคร 

กรรมการที่ไม่สังกัดคณะแพทยศาสตร์ (Non-affiliated members) หมายถึง บุคคลที่
ไมใ่ช่พนักงานหรือลูกจ้าง ของคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ทั้งในอดีตและปัจจุบัน  

ทางส านักงานจะรวบรวมรายชื่อ คุณวุฒิและการฝึกอบรม บทบาทในคณะกรรมการฯ จัดท า
เป็นบัญชีรายชื่อคณะกรรมการฯ (membership roster) และใช้ในการเลือกผู้ทบทวนหลักโดยอิง
ความรู้ความสามารถในสาขาของโครงการวิจัยที่เสนอเข้ารับการพิจารณา 

คณะกรรมการจริยธรรมคือใคร 
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ส านักงานออกหนังสือเวียนแจ้งภาควิชาให้เสนอชื่อผู้ที่มีคุณสมบัติเหมาะสมที่จะเป็น

กรรมการฯ โดยผู้ที่ถูกเชิญมาเป็นคณะกรรมการฯ นั้น จะคัดเลือกจากผู้ที่มีความเป็นกลาง มี
ประสบการณ์ มีความเชี่ยวชาญในสาขาวิชาชีพ และมีความเต็มใจที่จะ อุทิศตนเพ่ือท างานให้กับ
ส่วนรวม รองคณบดีหรือผู้ช่วยคณบดีเป็นผู้ทาบทามบุคคลให้มาเป็นกรรมการ 
 

 
คณบดีเป็นผู้แต่งตั้งคณะกรรมการฯ  โดยออกเป็นค าสั่งคณะแพทยศาสตร์ มีวาระการด ารง

ต าแหน่งคราวละ 2 ปี และไม่เป็นกรรมการฯ ติดต่อกันเกิน 6 ปี ยกเว้น ในกรณีที่ไม่สามารถสรรหา
กรรมการคนใหม่มาปฏิบัติหน้าที่ทดแทนได ้

 

เมื่อแต่งตั้งคณะกรรมการฯ แล้ว เจ้าหน้าที่ส านักงานจะน าส่งเอกสารต่อไปนี้ให้กรรมการฯ  
เพ่ือเป็นคู่มือในการปฏิบัติงาน ได้แก่ 

• วิธีด าเนินการมาตรฐาน (standard operating procedure) 

• แนวปฏิบัติต่าง ๆ ประกอบด้วย แนวปฏิบัติส าหรับนักวิจัย และแนวปฏิบัติส าหรับ
กรรมการ 

• คู่มือกรรมการฯ 

• คู่มือการพิจารณาโครงการผ่านระบบ online 

• ส าเนาค าสั่งแต่งตั้งคณะกรรมการฯ 
 

 

ทั้งนี้ คณะกรรมการฯ ต้องน าส่งเอกสารให้ส านักงานไว้เพ่ืออ้างอิง และเพ่ือเป็นหลักฐานใน
การตรวจประเมิน ได้แก่  

• เอกสารข้อตกลงในการรักษาความลับและเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน 

• อัตตชีวประวัติ ที่ลงนามและวันที่ก ากับแล้ว 

• ส าเนาหน้าแรกของสมุดบัญชีธนาคารไทยพาณิชย์ ส าหรับรับโอนค่าพิจารณา
โครงการวิจัย 

• ส าเนาประกาศนียบัตรต่างๆ  แสดงการเข้าอบรมที่เกี่ยวข้อง เช่น ICH-GCP / จริยธรรม
วิจัยในมนุษย์ 

 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้มาอย่างไร

ใครเป็นผู้แต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
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หน้าที่หลักของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คือพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรกและ

พิจารณาต่อเนื่อง ตัดสินให้ความเห็นชอบหรือไม่เห็นชอบด้านจริยธรรม โดยมีวัตถุประสงค์ ดังนี้ 

•  เพ่ือปกป้องสิทธิ สวัสดิภาพ และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจากภยันตราย
อันเนื่องมาจากการวิจัย 

•  เพ่ือให้มั่นใจว่าการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์มีคุณค่าเชิงวิชาการและถูกต้องตามหลัก
จริยธรรมสากล 

• เพ่ือให้มั่นใจว่าการวิจัยที่ก าลังด าเนินอยู่ยังคงมีความเหมาะสมทางจริยธรรม 
 
 

 
ประธานฯ มีหน้าที่ควบคุมการประชุมให้ด าเนินการด้วยความเรียบร้อยตามระเบียบวาระการ

ประชุม และสอดคล้องกับหลักเกณฑ์จริยธรรม/กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
 

เลขานุการฯ มีหน้าที่จัดการประชุมและประสานงานกับส านักงาน 
 

 
กรรมการฯ แบ่งเป็น 2 ประเภท คือ 

1. กรรมการประจ า  

• คณะกรรมการฯ ชุดที่ 1, 2, 3 และ 4 ประชุมเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัยที่มี
ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต่ า (Full board review- more than minimal risk 
research/Medical Device) ความถี่ของการประชุมประมาณเดือนละ 1 ครั้ง  

• คณะกรรมการฯ ชุดที่  5 พิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่ งด่วน ส าหรับ
โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ า (expedited review- minimal risk research)  
โดยพิจารณาโครงการผ่านระบบ online เมื่อได้รับการมอบหมาย ทั้งนี้ มี
ก าหนดส่งคืนผลการพิจารณาภายใน 7 วัน 

2. กรรมการสมทบ  คือกรรมการฯ ที่ปฏิบัติหน้าที่แทนกรรมการประจ าที่ไม่สามารถ
เข้าประชุมได้ หรือเข้าร่วมประชุมให้ข้อคิดเห็นตามค าเชิญของเลขานุการฯ กรณี
หลังนี้กรรมการฯ ไม่สามารถลงมติตัดสินได ้

หน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีอะไรบ้าง

ประธาน และเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย มีหน้าที่อะไร

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีกี่ชุด
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คณะกรรมการฯ จะพิจารณาทั้งหลักวิชาการและหลักจริยธรรมโดยอาศัยแนวทางสากล 

ได้แก่  

• World Medical Association. The Declaration of 
Helsinki (2013). 

• CIOMS. International Ethical Guidelines for Health-
related Research Involving Humans (2016).  

• US Federal policy for the protection of human 
subjects  

• US DHHS 45 CFR 46 และ US FDA 21 CFR 50 
(Protection of human subjects).  

• ICH GCP E6 [ฉบับปัจจุบันคือ E6(R2)]. 
และการพิจารณาตั้ งอยู่ ในกรอบหลักจริยธรรมพ้ืนฐาน 3 

ประการ คือ Respect for Persons, Beneficence และ Justice ที่สรุป
ใน Belmont Report (1979) 

นอกจากนั้น การวิจัยต้องไม่ขัดกับกฎหมาย ซึ่งในคณะกรรมการ
ฯ จะมีกรรมการฯ ที่มีความรู้ทางกฎหมายอยู่ด้วย 

 

ปัจจุบันประเทศไทยยังไม่มีกฎหมายเกี่ยวกับการวิจัยในมนุษย์โดยตรง แต่ข้อบังคับและ
กฎหมายที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ 

• มาตรา 7 และ 9 ของ พ.ร.บ. สุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 

• มาตรา 20 ของ พ.ร.บ. สุขภาพจิต พ.ศ. 2551 

• มาตรา 25 ของ พ.ร.บ. ข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. 2540 

• ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ ในพ.ศ. 2565 

• พ.ร.บ. คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาโครงการวิจัยโดยใช้หลักเกณฑ์อะไร

เกณฑ์การอนุมัตโิครงการวิจยั 

1. มีคุณค่าทางวิชาการและ
คุณค่าต่อสังคม 

2. ลดความเสีย่งให้เหลือน้อย 

3. ความเสีย่งเป็นสดัส่วน
พอเหมาะกับประโยชน ์

4. คัดเลือกอาสาสมัครอยา่งเป็น
ธรรม 

5. ไม่บังคับหรือเชิญชวนท่ีไม่
เหมาะสม 

6. เอกสารข้อมลู/ใบยินยอม มี
ข้อมูลที่เพียงพอ เข้าใจง่าย 
เตรียมอย่างเหมาะสม 

7. มีแผนตดิตามข้อมูลและความ
ปลอดภัย (ถ้าจ าเป็น) 

8. มีมาตรการปกป้องความเป็น
ส่วนตัวและการรักษา
ความลับท่ีเหมาะสม 

9. มีมาตรการเพิม่เตมิปกป้อง
อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง 

 

มีกฎหมายอะไรบ้างที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์
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กรรมการใหม่ จะต้องศึกษาหลักจริยธรรมการวิจัย กฎระเบียบ รวมถึงวิธีพิจารณา จาก

วิธีการด าเนินงานมาตรฐาน แนวปฎิบัติ และกฎระเบียบต่างๆ ที่
เกี่ยวข้อง โดยเข้าอบรมหลักสูตร online จาก CITI Program หลักสูตร
ของส านักงานการวิจัยแห่งชาติ หรือเข้าอบรมในการประชุมที่คณะ 
มหาวิทยาลัยหรือหน่วยงานต่าง ๆ จัดขึ้น (คณะแพทยศาสตร์สนับสนุน
งบประมาณ) 
 

นอกจากนี้ หลังการแต่งตั้งคณะกรรมการฯ ครั้งใหม่ ส านักงาน
จะจัดอบรม SOP Training หลักจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้อง และวิธีประเมินโครงการวิจัย เพ่ือให้
ทราบถึงกระบวนการพิจารณา กฎระเบียบข้อบังคับ รวมถึงประเด็นที่ควรพิจารณา  
 

อนึ่งทางส านักงานมีแผนงานจัดอบรมสัมมนาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นประจ าทุก
ปี เพ่ือให้มีความรู้ในเรื่องใหม่ๆ และแลกเปลี่ยนข้อคิดเห็นในการพัฒนาการด าเนินงาน ซึ่งทาง
ส านักงานจะแจ้งให้คณะกรรมการฯ ทราบเมื่อมีก าหนดการ  

 

 
กรรมการฯ ที่มีชื่อในโครงการวิจัยที่ก าลังพิจารณา ต้องแจ้งให้ประธานฯ ทราบก่อนเริ่ม

ประชุม  กรรมการฯ ผู้ที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนจะไม่ได้รับอนุญาตให้อยู่ร่วมพิจารณาตัดสิน แต่
สามารถเข้าชี้แจงข้อมูลต่อคณะกรรมการฯ ได ้เมื่อมีการร้องขอ 

 

 
มี  2 แบบ คือแบบเร่ งด่ วน  (expedited 

review) ใช้เวลาพิจารณาประมาณ 7 วัน และแบบ
ประชุม (full board review) ซึ่งก าหนดประชุม
เดือนละครั้ง 

การพิจารณาแบบเร่งด่วน เลขานุการฯ เป็นผู้
เลือกกรรมการฯ 2 ท่าน ท าหน้าทีป่ระเมินโครงการวิจัย แล้วเสนอข้อคิดเห็นต่อประธานฯ 

ส าหรับการวิจัยที่ขอรับการยกเว้นจากการพิจารณา (exempt research) นั้น กรรมการที่
ประธานฯ มอบหมาย เป็นผู้พิจารณาเสนอประธาน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องเข้ารับการฝึกอบรมอะไรบ้าง

กรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนอย่างไร

การพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีกี่แบบ

Protocol

Negligible risk/ 
nonidentifiable

Exempt

no more than 
minimal risk

Expedited 
review

more than 
minimal risk

Full board 
review
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ประธานฯ ออกหนังสือเชิญประชุม โดยกรรมการฯ จะได้รับวาระการประชุมและเอกสาร

ประกอบการประชุม ก่อนวันประชุม อย่างน้อย 7 วัน การพิจารณาโครงการวิจัยใช้ระบบ primary 
reviewer คือประธานฯ จะมอบหมายผู้ทบทวนหลัก 3 คน (medical/scientific 2 คน และ non-
medical/non-scientific 1 คน) เป็นผู้น าเสนอโครงการวิจัยและให้ข้อคิดเห็นต่อที่ประชุม 

ในวันประชุม ให้ผู้ทบทวนหลักน าเสนอสรุปโครงการวิจัย และความเห็นด้านวิชาการและ
จริยธรรม กระบวนการขอวามยินยอม จากนั้นประธานฯ น ากรรมการฯ ทุกคนอภิปราย   

การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ ใช้วิธีการตัดสินแบบเห็นพ้องต้องกัน (Consensus) 
เป็นหลัก กล่าวคือผลการตัดสินไม่มีผู้ใดคัดค้าน แต่หากจ าเป็น ประธานฯ สามารถให้กรรมการฯ 
ลงคะแนนและตัดสินโดยใช้เสียงส่วนใหญ่ได ้(majority vote) 
 

 
การประชุมจะด าเนินได้ ต้องมีกรรมการฯ เข้าประชุมเกินกึ่งหนึ่งของจ านวนกรรมการฯ ใน

แต่ละชุด และต้องมีกรรมการฯ นอกสาขาทางการแพทย์/วิทยาศาสตร์ และกรรมการฯ ที่ไม่สังกัด
คณะแพทยศาสตร์อยู่ร่วมพิจารณาด้วย หากในระหว่างการประชุมมีกรรมการฯ ออกจากที่ประชุมท า
ให้องค์ประชุมไม่ครบ ให้พักการพิจารณาจนกว่าจะครบองค์ประชุม หรือเลื่อนการประชุมออกไปหาก
กรรมการฯ ไม่สามารถเข้าร่วมให้ครบองค์ประชุมได้ 

 

 
กรรมการฯ แต่ละคนอาศัยความรู้และประสบการณ์ในการประเมินโครงการวิจัย กรรมการฯ ที่

เป็นผู้เชี่ยวชาญด้านการแพทย์/วิทยาศาสตร์จะดูทั้งด้านวิชาการ ความปลอดภัย และจริยธรรม 
กรรมการฯ ที่ไม่อยู่ในสายวิทยาศาสตร์จะเน้นจริยธรรมในมุมมองของอาสาสมัครหรือชุมชน และ
ประเมินความเหมาะสมของเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม 

 

กรรมการฯ ที่ไม่สังกัดคณะแพทยศาสตร์ (non-affiliated member) ให้ข้อคิดเห็นตามความ
ถนัด ขึ้นอยู่กับว่าอยู่ในสายแพทย์ วิทยาศาสตร์การแพทย์ หรืออยู่นนอกสายวิทยาศาสตร์ 

 
 

การประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยด าเนินการอย่างไร

นับองค์ประชุมอย่างไร

กรรมการจริยธรรมการวิจัยแต่ละคนมีบทบาทต่างกันอย่างไร
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ผลการตัดสินของคณะกรรมการฯ มีอย่างใดอย่างหนึ่ง ดังนี้   
1. เห็นชอบ (หมายถึง ผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัยได้โดยไม่ต้องมีการแก้ไขเพ่ิมเติม และ

วันเห็นชอบคือวันที่ประชุม) 
2. เห็นชอบหลังปรับปรุงตามข้อเสนอแนะ (หมายถึง การวิจัยมีสัดส่วนความเสี่ยงและ

ประโยชน์เหมาะสมแล้ว แต่มีบางประเด็นที่ผู้วิจัยต้องด าเนินการแก้ไขเอกสารตาม
ข้อแนะน าของคณะกรรมการฯ และน าเสนอโครงการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขแล้วเสนอต่อ
ประธานฯ เพ่ือให้ความเห็นชอบ วันที่เห็นชอบคือวันที่ประธานฯ ลงนาม) 

3. ให้ปรับปรุงตามข้อเสนอแนะแล้วน าเข้าพิจารณาอีกครั้งในที่ประชุม (หมายถึง คณะ
กรรมการฯ เห็นว่าการวิจัยมีสัดส่วนความเสี่ยงและประโยชน์ยังไม่เหมาะสม และ
โครงการวิจัยต้องการการแก้ไขอย่างมาก เพ่ือน ามาทบทวนพิจารณาใหม่ในที่ประชุม) 

4. ไม่เห็นชอบตามเหตุผลที่ชี้แจงประกอบ (หมายถึง คณะกรรมการฯ มีเหตุผลชัดเจนว่า
การวิจัยไม่สอดคล้องกับหลักจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ และหากด าเนินการ
จะขัดต่อสิทธิ สวัสดิภาพ และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้ที่เข้าร่วมการวิจัย/อาสาสมัคร ผู้วิจัย
จึงไม่ได้รับความเห็นชอบให้ท าวิจัยในเรื่องที่น าเสนอ ตามเหตุผลที่ที่ประชุมระบุ) ซึ่ง
ผู้วิจัยสามารถยื่นอุทธรณ์ต่อคณบดีได ้

อนึ่ง การตัดสิน “ไม่เห็นชอบ” ท าได้ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เท่านั้น ไม่
สามารถตัดสินโดยวิธีเร่งด่วน 

 

 
คณะกรรมการฯ ก าหนดในแนวปฏิบัตินักวิจัยว่า หลังได้รับความเห็นชอบแล้ว ต้องส่งรายงาน

ต่าง ๆ ตามก าหนด ดังนั้นคณะกรรมการฯ ยังต้องพิจารณาเอกสารที่ผู้วิจัยยื่นเข้ามาหลังโครงการวิจัย
ผ่านการอนุมัติแล้ว ดังต่อไปนี้ 

• การแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (Amendment) 

• รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse event report) 

• รายงานความก้าวหน้า (Progress report) 

• รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ท าตามโครงการวิจัยหรือระเบียบ (Protocol deviation/ 
noncompliance report) 

• รายงานการพัก หรือยุติการวิจัยก่อนก าหนด (Suspension or premature 
termination report) 

ผลการตัดสินโครงการวิจัยใหม่มีอะไรบ้าง

หลังจากตัดสินแล้วต้องติดตามอย่างไร
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• รายงานสิ้นสุดการวิจัย (Close study report) 
หากคณะกรรมการฯ พิจารณารายงานแล้วเห็นว่าการด าเนินการต่อไปอาจก่อผลเสียร้ายแรง

ต่อสิทธิ สวัสดิภาพ และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย/อาสาสมัคร หรือต่อความน่าเชื่อถือ
ของผลงานวิจัย คณะกรรมการฯ อาจมีมติข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 

• ระงับความเห็นชอบ (suspend approval) หมายถึง ระงับการรับรองที่เคยให้ไว้
ระยะหนึ่ง และให้ผู้วิจัยเสนอแผนการแก้ไขต่อคณะกรรมการฯ เมื่อคณะกรรมการฯ 
เห็นชอบแผนการแก้ไขแล้วจะคืนการรับรองให้ 

• เพิกถอนความเห็นชอบ (terminate approval) หมายถึง เพิกถอนการรับรองที่
เคยให้ไว้ อย่างถาวร 

 
 

คณะกรรมการฯ แต่งตั้งคณะท างานตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย และจะตรวจเยี่ยมในกรณี 
(1) เป็นโครงการวิจัยทดลองทางคลินิกในระยะที่ 1 (Phase I clinical trial) 
(2) มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงอยู่บ่อยครั้ง หรือการไม่ปฏิบัติตามระเบียบ 

แนวทางสากล ที่ส่งผลต่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือความน่าเชื่อถือของ
ข้อมูลการวิจัย 
 
 

 
ปัจจุบัน คณะกรรมการฯ รับพิจารณาโครงการวิจัยใน 2 ลักษณะ คือ 

• โครงการวิจัยที่ด าเนินการโดยบุคลากรของคณะแพทยศาสตร์ 

• โครงการวิจัยของบุคคลภายนอก แต่ต้องการเก็บข้อมูลจากผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาใน
โรงพยาบาลของคณะแพทยศาสตร์  

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรับพิจารณาโครงการจากที่อื่นหรือไม่

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยยอมรับผลการพิจารณาจากสถาบันอื่นหรือไม่

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย (site visit) หรือไม่
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คณะกรรมการฯ อาจยอมรับผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมแห่งอ่ืนภายใต้
ข้อตกลงความร่วมมือที่เป็นลายลักษณ์อักษร เช่น คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในคน (CREC) 

 
คณะกรรมการฯ คณะแพทยศาสตร์ อยู่ในรายชื่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย

ในคนที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ  
คณะกรรมการฯ ได้รับการประเมินจากหน่วยงานอิสระภายนอก คือ SIDCER-FERCAP และ 

ได้ผ่านการประเมินจากหน่วยงานดังกล่าวแล้วในปี พ.ศ. 2551, 2554, 2558 และ 2562 โดยครั้ง
ต่อไปจะขอรับการประเมินในปี พ.ศ. 2566 

นอกจากนี้ ส านักงานฯ ยังได้ขอรับการประกันคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
กับ Federal-wide Assurance (FWA) โดยเป็นการยื่นขอรับผ่านระบบออนไลน์ มีก าหนดการต่อ
อายุทุก 3 ปี เหตุที่ต้องขอรับ FWA เพ่ือเป็นการยืนยันว่าคณะกรรมการฯ จะพิจารณาโครงการวิจัย
โดยสอดคล้องกับกฎหมายวิจัยของสหรัฐอเมริกาว่าด้วยการปกป้องอาสาสมัครในโครงการวิจัย (45 
CFR 46) ทั้งนี้เพ่ือให้สามารถพิจารณาโครงการวิจัยที่ขอรับทุนจากรัฐบาลอเมริกาได้   

 
 
 

 
การวิจัยในมนุษย์จะเป็นที่ยอมรับได้ก็ต่อเมื่อการวิจัยนั้นถูกต้องตามหลักจริยธรรม กฎหมาย 

กฎระเบียบสากลและของท้องถิ่น การท างานในฐานะคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยนั้นทรงคุณค่า 
มีความท้าทาย และมีคุณูปการอย่างยิ่งต่อคณะแพทยศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์จึงขอขอบพระคุณ
กรรมการฯ ทุกท่านที่เสียสละตนเองในการท างานเพ่ือส่วนรวมมา ณ โอกาสนี้ 

การด าเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยน่าเช่ือถือหรือไม่

สรุป


